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Buenas practicas de laboratorio

La reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) es un método
de estandar de prueba de laboratorio que se utiliza para seleccionar una secuencia
especifica de ADN o ARN. Este segmento se amplifica exponencialmente, lo que crea

miles de millones de copias que se pueden detectar. Esta técnica se ha convertido en una
herramienta importante en laboratorios clinicos a la hora de detectar agentes patdégenos
infecciosos en niveles extremadamente bajos. Esta técnica, que es muy sensible, hace que la
RT-PCR sea muy susceptible a la contaminacion cruzada, en especial en las transferencias
de muestra a muestra, si no se utilizan las técnicas de limpieza molecular adecuadas. La
aplicacién de medidas de seguridad y el cumplimiento estricto de protocolos sélidos suelen
bastar para garantizar que la contaminacién cruzada en el laboratorio molecular suceda con
poca frecuencia.

Se deben observar las directrices de la CMS para cumplir con
unas buenas practicas de laboratorio

CMs_gOV Centers for Medicare & Medicaid Services

FoFGOOD LABORATORY PRACTICES E ¢
https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/...

File Size: 33KB

Page Count: 3

GOOD LABORATORY PRACTICES 1) Keep the manufacturer's product
insert for the laboratory test in use and be sure it is available to the
testing personnel. Use the manufacturer’'s praduct insert for the kit
currently in ... 4+
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Prevencion de la contaminacion cruzada

Uso del equipo de proteccion individual (EPI)

Guantes: se deben cambiar Batas de laboratorio: se Proteccién ocular/facial:
los guantes tras tocar una debe llevar puesta una bata  se deben usar mascarillas
muestra. El exterior de la de laboratorio mientras se quirurgicas, protectores
muestra alberga gran parte procesen muestras. Llevarla  faciales u otro tipo de

del ADN/ARN de la muestra  evitara que se transfiera barreras fisicas, como un
que se transfiere a la ADN/ARN de la muestra a protector antisalpicaduras
superficie de los guantes. otras partes de la sala. para procedimientos con una

alta probabilidad de que se
generen gotas o aerosoles.

Limpieza

Lejia: utilice como Etanol al 70 %: utilice « Panos sin pelusa
concentracion final una unicamente etanol al 70 % o desechables
dilucion 1:10 de lejia para uso  etanol desnaturalizado (etanol + Toallitas de papel
doméstico al 5 % (preparada  al 70 % con desechables

en las 24 horas anteriores). La un 5 % de metanoly un 5 %

concentracion final de cloro de isopropanol).

activo debe ser del 0,5 %.
Conservacion de reactivos

Guarde los reactivos de acuerdo con las condiciones de almacenamiento que se prevén en
las instrucciones de uso. Ademas, los cartuchos deben conservarse en sus cajas originales
con la tapa cerrada.

Preparacidon de la muestra

Zona sucia (zona de trabajo): zona en laque  Zona limpia (zona de carga): zona en la

se procesan las muestras y los controles. que se carga el cartucho preparado en el
instrumento.

Eliminaciéon de cartuchos

Los cartuchos usados pueden contener Las normativas de los residuos médicos

materiales potencialmente infecciosos, regulados son diferentes en cada estado.
asi como dianas de PCR altamente El primer paso para la eliminacion segura
amplificadas. No abra ni intente alterar de residuos biopeligrosos es consultar al
ninguna parte del cartucho para su Departamento de Salud correspondiente
eliminacion. para conocer la normativa especifica que

se debe cumplir.

Mantenimiento

Es obligatorio que el mantenimiento del instrumento se lleve a cabo de acuerdo con la guia
del usuario o el manual del operador. En esta guia de referencia se describe solo una parte
de los requisitos de mantenimiento.
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Inicio del sistema

NOTA: Estas instrucciones son un resumen del manual del operador del sistema GeneXpert con pantalla tactil y sirven
unicamente como referencia. Para obtener instrucciones completas y detalladas, consulte el manual del operador.

NOTA: Estos pasos deben realizarse en el siguiente orden para sincronizar la base de datos.

1. Pulse el interruptor en la parte posterior del instrumento en la posicion de encendido.

La luz azul del panel delantero se encendera.

2. Pulse el interruptor en la parte
posterior de la pantalla tactil en la
posicion de encendido.

4. Introduzca su nombre de usuario y
contrasena. Toque Inicio de sesién
(Login).

//Cepheid.

A better way.

Login to Cepheid OS

gxuser
Password
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A = ), el Yot

3. Espere a que el sistema se inicie.
El software se iniciara en el modo
Quiosco (Kiosk).

GeneXpert® System
with Cepheid OS

5. En la pantalla Médulos (Modules),
verifique que todos los médulos
estan disponibles.

fm,m,,,d Modules Results Reports Tasks
All

00D GE
A1 QA2 OQOA3 0OQ0A4 O




Apagado del sistema

NOTA: Apague el sistema una vez a la semana. Al realizar esta tarea, asegurese de que no se estén
realizando pruebas.

1. Toque : > Apagar (Shutdown)

//cme,u. Modules Results Reports  Tasks E
All Logged in as: G
@ 7 7 " V) (@ genexpert
I D .

Al ©OA2 O A3 (ot
About
Get Remote Support

Account
Change Password

Logout

Restart

Exit

Shutdown 2

0172523 14:01:33 User: genexpert &

2. Una vez se apague la pantalla, pulse el interruptor en la parte posterior de la pantalla tactil
en la posicion de apagado.

3. Pulse el interruptor en la parte posterior del instrumento en la posicion de apagado.
La luz azul del panel delantero se apagara.

écepheid.

NOTA: Espere 2 minutos antes de reiniciar el sistema.
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Inicio de una prueba

1. En la pantalla Médulos (Modules), 2.

toque Iniciar prueba (Start Test).

%‘whmd Modules Results Reports Tasks
Al

2

I D R
A1 O A2 O A3 O A4 o

3. Escanee el cddigo de barras del 5.

cartucho; a continuacion, toque
Continuar (Continue).

Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load Cartridge
\
VIS
L =
L~ N\
N
Manual Entry
Cancel Back

5. Verifique que la informacién sea correcta 6.

y toque Confirmar (Confirm). Toque ,*
Editar (Edit), sinolo es.

()
\./

Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load C;mwdge
/ 25‘1162261
/05464
Last Name 7 01;/08/2; ‘
First Name 7 DEr‘vlo, Xpress FIu-RSV v.1
20‘23’072 23_15.24 rd
Cancel Back m

Introduzca la ID del paciente (Patient ID)
(si procede), y la ID de muestra (Sample ID).

Patient ID 2

Si se le solicita, introduzca su nombre de
usuario y contraseia y toque Inicio de
sesion (Login).

//czepheid.
"Abetter way.
Login to Cepheid OS
guser
Password

Cargue el cartucho en el modulo con
la luz verde parpadeante.

7. Cierre la puerta del modulo y espere hasta que la luz verde deje de parpadear.
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Ver resultados y/o imprimir un informe

1. Toque la pestana Resultados (Results).

//Cepheid.
Results

o

Test Name

O PpatientiD -

[ F5292A2CC449D0B
182E7DBBOFC592A

O 3705C2D14C4E0F7

4E2BA46C3955CBA
58
[  EBCBB7DBGE816510
F2A98DBABOGFF1E
G
o
59 Result(s)

% Q Searc Patient/Sample ID

- Test Type

Sample ID ~

29094422BDDAE40
2BF0267C27

5C46818120780159
9D59A3A92

2D143C21CF140D1
AE4AB2A424

0BCC4BDBAFA3A3S
BEBEBATGEQ

4 Saeciioi
¥ Q userID
Completion
o Date & Time ~
Xpert TV 051321233428
Xpert V1 05/1321215733
Xpert TV v.1 05/13/212055:14
Xpert C dif-Epiv2 051321 2030:11
i < pagezoriz B i

Modules (" Results ) Reports  Tasks
——

View Report

User D~

genexpert

genexpert

genexpert

genexpert

2. Seleccione la prueba que desee ver.

//Cephefd.
Results

o

Test Name

O Ppatientin~

[ Fe292A20C449008
182E7DBEOFC592A
1c

O 3705C2D14C4E0FT

4E2BA4BC3955CBA
58
[ EBC8B7D6BEB1ES10
F2A98DBABOGFF1E
(o
o
59 Result(s)

%  Q Search Patient/Sample ID

- Test Type
Sample 1D~ Test Name -
29004422BDDAE40

2BF0267C27 RpertTvud

5C46818120780159
9D59A3AT2

2D143C21CF140D1
AE4AB2A424

0BCC46DBAFA3A34
BEBEBATGEQ

Modules _Results

- Q User ID

Completion
Date & Time -

05/13/2123:34:28

Xpert TVv.1 05/13/21 21:57:33
Xpert TV v.1 05/13/21 20:55:14
Xpert C.diff-Epi v2 05/13/21 20:39:11

[

<

Page2of12 > I

View Report

UserID~

genexpert

genexpert

genexpert

genexpert

Actions ¥

Reset Filter

Q Reagent Lot

Result -

TVNOT DETECTED )

TVNOTDETECTED )

TVNOT DETECTED )

See Result )

Reports  Tasks

Actions ¥

Reset Filter

Q Reagent Lot

TV NOT DETECTED

TV NOT DETECTED

TV NOT DETECTED

See Result

(@ Result Summary

Patient 1D
| Sample 10

| TestType

| Reagent Lot

| Start Date & Time.

| Completion Date & Time

NEG
Specimen

o100

1202124 15:49:26
120221 16:19:32

Jane Doe

Notas

ot

Test Methodology: RT-PGR For In Vitro Diagnostic Use Only. For
use under the Emergency Use Authorization (US).

Xpert Xpress CoV-2 plus v.1

SARS-CoV:2 HEGATIVE

-
ool 111111 |

Roal Tee PCR Cuigronic Test

Gt T 1002021 W80

Analyte Results
Ansira Nama o
€ o
" an

e M
o
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Archivado y purga

1. Toque la pestafa Tareas (Tasks) en la 2. Las pruebas se seleccionan de manera
pantalla de inicio y, a continuacion, toque predeterminada. Si desea excluir alguna del
Archive Tests (Archivar las pruebas). archivado, desmarque la casilla situada a su

izquierda.
Cainest Modules  Results Reports : & Modules Results Reports _Tasks
Tasks o < Archive Tests 5 Archive Reminderstings

‘Search Patient/Sample 1D

Retrieve Tests % q I || & seectDate Range Reset Filter

Qc Archive Tests

Q E' .@ Test Name v | TestTye - | Quserid Q Reagent Lot
B patientiD - Sample ID - Test Name - ;:’:’;"":"’“"r UserID~ Result -
Database Mai ! I Tectinical Suppart Packags B ISTGCAR) CMCHRITE | conaTetvd 070G 150047  ormgetain NORESUT
N = L gf- (ERBIEm ST oy 051210629 geapet  TVNOTOETECTED
a TICHIA 1 v u2osms  gmepet ookt
a OOITOENEEZ s G aepivz SUB  gmepet  SeoRosit
a CHEMBECOE 3 apepvs 0521042055 qonwer  SooResut
60 Resul(s) 1K < pagetofiz > Ol

01125123 125919

1011323 11:1418

3. Toque Archivar (Archive).
Confirm Files to Archive

60 test(s) selected for archive.

Marque Purgar pruebas seleccionadas
(Purge Selected Tests) después de

archivar. Crange Loceion

Additional Options

O Cloak Sample ID, Patient ID, Patient ID 2, Patient Name, and Notes

Nota: El nombre del archivo se genera
automaticamente y se puede encontrar en la
carpeta C:\GeneXpert\export. Cancet

® Purge selected tests after archiving (Recommended Monthly)

4. Confirme los archivos que desea archivar y guarde los archivos. A continuacion,
toque Aceptar (OK) para cerrar la ventana.

Tests Purged

Confirm Files to Purge £ C:\GeneXpertiexport\

60 test(s) successfully purged.

60 test(s) successfully archived and can be found at C:\GeneXpertiexportGeneXpert®
System with Touchscreen_2023.01.25_13.04.13.nxx.

Locations Name.

8 Local Dive (C) I GeneXpert PC_2021 07 08_13

Atotal of 60 tesi(s) have been selected to be purged. Test(s) can be retrieved if needed.
Would you like to continue?

8 Reports (R) B GeneXpert PC_2021 07 16_16

& Recovery () B GeneXpert PG_2021 07 16_16.

I GeneXpert PC_202109.18_07

I GeneXpert PC_2021.10.14_13

i GeneXpert PC_202110.14_14

B Genexpert PC_202110 14_ 1 I

B GeneXpert System 202103 11_1626 33 mxx 012523 120612 NXXFile 5048

File Name File Type

GeneXpert® System with Touchscreen_2023.01.25_13.03.26 ‘GeneXpert® Archive Files (*ixx,  gxx)

5. Copie el archivo de datos almacenado en un lugar externo, si es necesario.
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Limpieza del vastago del émbolo y del compartimento

del cartucho

PRECAUCION: No pulverice directamente dentro del instrumento.

Materiales necesarios:
Etanol al 70 % o etanol desnaturalizado (etanol al 70 % con un 5 % de metanol y un 5 % de isopropanol)

Una dilucion 1:10 de lejia para uso domeéstico (concentracion de cloro final del 0,5 %)

Panos sin pelusa
Equipo de proteccion individual (EPI) indicado por la institucion

1. Toque la pestaia Tareas (Tasks) en la pantalla 2. En la pantalla Instrumento (Instrument),
de inicio y, a continuacion, toque Instrument toque Mantenimiento del vastago del
Maintenance (Mantenimiento del instrumento). émbolo (Plunger Rod Maintenance).

Reports{( _Tasks : //cepnm Modules  Results Reports _Tasks :

0 < Instrument Manage Instruments Plunger Rod Maintenance
Database) System Name: GeneXpert® System with Touchscreen

Maintenance

-
= Instrument Leter Instrument Seia £ Tests Running Modles Available
A 714593 0 4 >

8 7145% 0 3 >

3. En la siguiente pantalla, toque la casilla de verificacion del mddulo que se vaya a limpiar y,
a continuacion, toque Limpiar (Clean).

4. Aparece una nueva pantalla con instrucciones para abrir la puerta del médulo seleccionado
y retirar todos los cartuchos de los médulos.

5. Una vez se eliminen los cartuchos, toque Continuar (Continue). Aparece una nueva
pantalla con instrucciones para limpiar los vastagos del émbolo y los compartimientos del
modulo, toque Continuar (Continue).

Humedezca un pafio sin pelusa con una dilucion 1:10 de lejia
domeéstica. Limpie con el pafio el vastago del émbolo y todo el interior
del compartimento del cartucho 3 veces con lejia diluida, dejando esta
2 minutos cada vez.

Humedezca un pafio sin pelusa con una solucion de etanol al 70 % o
etanol desnaturalizado.

Limpie el vastago del émbolo y todo el interior del compartimento del
cartucho con el pafio empapado en la solucién de etanol para retirar
los residuos de lejia.

Tras la limpieza, vuelva a la pantalla de instrucciones de limpieza del
vastago del émbolo (Plunger Rod Cleaning Instructions). Manualmente,
cierre de las puertas de los modulos y toque Continuar (Continue).

10. Toque Aceptar (OK) para confirmar que se ha completado la limpieza.
11. En la pantalla Mantenimiento del vastago del émbolo (Plunger

Rod Maintenance), toque Cancelar (Cancelar) y, a continuacion,
seleccione Moédulos (Modules) para volver a la pantalla Modulos
(Modules).
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Carga del archivo de definicion del ensayo
(Assay Definition File, ADF)

NOTA: La importacién del archivo de definicién del ensayo (Assay Definition File, ADF) solamente habra que
llevarla a cabo al afiadir un nuevo ensayo por primera vez o cuando se haya actualizado un ensayo.

(Los ADF estan disponibles en CD)

1. Sise usa un CD, conecte el DVD
externo a la unidad de pantalla tactil.

Inserte el CD de archivos de
definicion del ensayo en la unidad de
DVD externa.

2. En Ia panta"a ta’ctll’ toque E > ,/:,:i:gs Modules  Results Reports  Tasks
Configuracion (Settings) >
Menu de pruebas (Test Menu). 2 b i

a8 = [ ]
[} e

3. En la pantalla de Menu de pruebas Beasrs Modules  Reslts  Reports  Tasks
(Test Menu), toque Importar < | TostMenu mport Tet
prueba (Import Test). & [

Test Hame - Test Version = Test Type =

O Xpor xpress FuRSY 5 nViro Disgnostic

O Xpress SARSCOV2 Fiu. RSV pus 1 inViro Disgacss

4. Vaya al DVD vy a la carpeta que contiene los archivos ADF. Localice y toque el archivo

ADF (.gxa/.nxa) para su instrumento. El nombre de la prueba aparece en el campo del

nombre de archivo.
Si se descargd el ADF directamente desde el sitio web, navegue hasta la carpeta en que se guardo el
archivo ADF.

5. Toque Abrir (Open) para importar el z
archivo al sistema. ¢ Gmepertierpert
8 Local Drive (C:) B franing 07/0623 08 4552 Fie Folder
El nombre y el nimero de version de la meoncacr: || i e e
nueva prueba aparecen en la lista de R
pruebas.

File Name File Type
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Notas
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